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Glukometre Perfformans Degerlendimmesi

Evaluation of Glucometer Performance

Hale Aral Pinar Tonbaklar Alper Tunga Ozdemir Giiveng Giivenen

SSK istanbul Egitim Hastanesi Klinik Biyokimya Laboratuvari, istanbul

OZET

Glukometrelerin teknik ve analitik performansi konusunda cihazin kalitesini belirleyebilmek icin heniiz
standart bir uygulama bulunmamaktadir. NCCLS EP9-A2 (National Commitee for Clinical Laboratory
Standarts EP9-A2) ve ISO 15197 (International Organization for Standardization 15197) dékimanlarindan
yararlanarak protokolumiizii olusturduk. Teknik (hedeften sapma, tekrarlanabilirlik, uyum, Korelasyon,
lineer regresyon, sigma-metrik) ve klinik (error grid analizi) olarak degderlendirme yapildi. Deneyimli
laboratuvar teknisyeniyle calisma sagdlandi. Hematokrit degerleri %30-45 olan hastalar calismaya
alindi. Laboratuvarda Kkullandigimiz glukoz oksidaz-peroksidaz yontemiyle calistigimiz Olympus AU
5223 otoanalizérinde ven6z plazma Kkullanildi. Kontrol materyallerinde verilen degder ile aradaki fark,
hedeften sapma, sirasiyla, (hedefy: 40 mg/dl) -2.5 mg/dl, (hedefy: 120 mg/dl) -4.5 mg/dl, (hedefs:
350 mg/dl) +19.5 mg/dl olarak hesaplandi. Ayni kontrol materyallerinde tekrarlanabilirlik, sirasiyla,
CVq: %%.6 , CV 5: %5.2, CV3: %4 (<%10) bulundu. Ug farkh hastadan alinan tam kan 6rneklerinde
(ortalama degerler: 77.1; 92.9; 156.3 mg/dl) tekrarlanabilirlik sonuglari sirasiyla CV 1:%2.9; CV5:%3.7;
CVz: 3.4 bulundu (<%10). Uyumda (n=36), kapiller élciimlerin %97’si ISO standart kalite Kriterini
Karsiliyordu (<+%20 fark), korelasyon (r=0.969) bulundu. 120 mg/dl tibbi karar diizeyi icin sigma =
4.63 olarak hesaplandi, kabul edilir bulundu (sigma>3). Error grid analizinde, veriler A, B zonunda
yeraldi. Cihaz yazil Kalite spesifikasyonlarini karsiliyordu.

Anahtar Sozciikler: Glukometre, QC, EGA

ABSTRACT

There is no a standart pr ocedure to assess instrument quality on technical and analytical performance of
glucometers yet. We made up our protocole considering NCCLS EP9-A2 (National Commitee for
Clinical Laboratory Standarts EP9-A2) and ISO 15197 (International Organization for Standardization
15197). Technically (deviation from the given value, precision, agreement, correlation, lineer
regression, sigma-metrics)and clinically (error grid analysis) evaluations were done. The study was
achieved by an expert medical laboratory technician. Patients having hematocrit levels within 30-45%
were included. Venous plasma was used in our laboratory method, glucose oxidase-peroxidase by
means of Olympus AU 5223. Deviation from the given value in control materials was found as follows,
(valuej: 40 mg/dl) -2.5 mg/dl, (value : 120 mg/dl) -4.5 mg/dl, (value 3: 350 mg/dl) +19.5 mg/dl. With
the same control materials precision was calculated as, respectively, CV:4.6%, CVy: 5.2%, CV 3: 4%
(<10%). In whole blood samples taken from three different patients (mean values: 77.1; 92.9; 156.3
mg/dl) imprecision was calculated as CVy: 2.9%; CV y: 3.7%; CV 3: 3.4 (<10%). In agreement, 97% of
capillary measurements (n=36) reached the ISO standart quality goal (<+20%), correlation (r=0.969)

Bu calisma daha 6nce IV. Ulusal Klinik Biyokimya Kongresi'nde poster olarak sunulmustur.

105



Aral H. ve ark.

was calculated. Using the 120 mg/dl as critical medical decision level, it was calculated as sigma = 4.63
(sigma>3), it was considered acceptable. In error grid analysis data were in zone A, B. The instrumen

met the required quality specifications.

Key Words: Glucometer, QC, EGA

GiRi$

Teknolojinin gelismesiyle, uretici firmalar
glukoz Olgiim cihazlarinin analitik performan-
sin1 gelistirme olanagi bulmaktadirlar. Bu
cihazlar uygun kullanildiginda, Kullanicinin
Kan glukoz diizeyini takip ederek onu kont-
rol altina almak uizere harekete gecmesine
olanak saglar. Hastane alimlarina esas teskil
etmek Uzere glukometre seciminde teknik
ve Klinik degerlendirmeye yoénelik standart
bir uygulama hentiz olusturulamamistir. Hasta-
basi cihazlan ile glukoz dl¢uimiiniin guveni-
lirliginin belirlenmesinde, Klinik Biyokimya
Uzmanh@ 6nemli rol oynar. Klinisyenlerle
isbirligi icerisinde calisma planlandidi taktirde,
deneyimli teknisyenlerle birlikte Kkisa siirede
gerceklestirilip, dodru Karara varilabilir. Clarke
ve ark. (1)'nin ileri stirduiigul "error grid analysis"
(EGA) calismasinda, (parametrik istatistiksel
yontemlerin Kullanilmasiyla) klinik dogruluk
arastirilabilir.

GEREC VE YONTEM

Hastanemizde ameliyathane, yogun bakim
uniteleri, acil g6zlem odasi, yatakh servisler
ve diyabet poliklinigi'nde Kullanilmak tizere
satin alinacak glukoz stripi, dolayisiyla glu-
kometre cihazinin, kabuliinde/reddedilme-
sinde, Klinik Biyokimya Uzmani kompetan tye
olarak goriisiimuze basvurulmasi tizerine bu
calisma yapildi. Daha Onceden hazirlamis
oldugumuz Teknik Sartname’deki analitik
Ozellikleri (6lciim yoéntemi, Olcim aralig,
gerekli kan miktari, dlcim suresi gibi 6zel-
likler) iceren maddelere uygunlugu tespit
edilen iriin denemeye alindi. Uretici firma-
dan teknik bilgiye sahip bir elemanin da hazir
bulundugu ortamda ve gerekli Onerileri
dogrultusunda, deneyimli laboratuvar teknis-
yeni ile calisma yapildi.

Denenen dglukometredeki elektrokimyasal
yontemle elektronlar kuclik elektriksel alan
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olusturmaktadir. Elektrod uizerindeki immo-
bilize glukoz oksidaz, glukozu glukono-d
laktona cevirir. Bu arada elektron transfei
mediyator, Fe(CN) g>*, Fe(CN)2*'ye indirgenir.
Fe(CN)g2* ise oksidasyon potansiyeli altinda
okside olur. Denemekte oldugumuz sistem-
de strip uzerindeki altin elektrod tarafindan
bu akim algilanir. Fe(CN) g2/ Fe(CN) ¢>* kon-
santrasyonu, anodik akim ile, dolayisiyla
glukoz konsantrasyonu ile, dogrusal olarak
orantihdir. Sistemin analitik arali@i 20-600
mg/dl olarak bildirilmistir.

Calismamizda NCCLS EP9-A2 (2) ve ISO 15197
(3) uluslararas: standartlardan yararlanarak
olusturdugumuz protokole gore ornek dagr
limi Tablo 1’de gosterilmektedir. Ornekler
23+5°C sicaklhidina getirilerek, ortam isisinda
maksimum +2°C fark korundu. Birinci asa-
mada analitik performans Kkarakteristikleri
yoniinden incelemede kontrol materyalinde
hedeften sapma ve tekrarlanabilirlik calis-
malar1 yapildi. Hedeften sapma ve tekrarla-
nabilirlik i¢cin kabul kriterleri ISO 15197,
7.4 nolu maddede yer alan sistem dogruluk
Kriterlerinden alindi. Kontrol materyalleri ola-
rak (dusuk diizey) 30-50 mg/dl, (orta diizey)
96-144 mg/dl, (yuksek diizey) 280-420 mg/dl
dlukoz konsantrasyon aralidina sahip olan-
lar secildi (3). Temiz bir ylizey tlizerine (Orn,
parafilm) otomatik pipetor ile her seferinde
yeniden pipetlenerek tekrarlanabilirlik ¢alis-
mas1 yapildi (n=20). Degisik t¢ dulzeyde

Tablo 1. ISO'nun uyum calismasi i¢in 6nerdidi glukoz
Kkonsantrasyon araliklari.

Glukoz konsantrasyon arali@ (mg/dl) Olgu (n) Olgu (%)
<50 4 10
50-110 16 40
111-150 12 30
151-250 4 10
>250 4 10
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EDTA’l ven6z tam kan Ornekleri, alttist edil-
mek suretiyle, bes kez Karistinldiktan sonra,
enjektdor yardimiyla ardisik olarak alinarak
parafilm tlizerine konuldu (n=20). Bu sekil-
de vakumlu tuplere alinan kan 6rneklerinin
havayla temasi 6nlendi.

ikinci asamada ise yontem karsilastirma calis-
masi yapildi. SSK istanbul Egitim Hastanesi
¢ Hastaliklan Klinigi'nde diyabet tanisi ile
izlenmekte olan, periferik dolasim bozuklu-
duna dair Kklinik bir bulgusu, kanama diya-
tezi ve Koagiilasyon bozuklugu olmayan 36
hastada kapiller glukoz o6lciimii denenmekte
olan ilgili strip kullanilarak yapildi. Bilindigi
gibi aclikta kapiller kan glukoz duiizeyi vendz
kana gore fazla degisiklik gdstermemektedir.
Hastalardan ag¢ karnina ornekler alindi. K3-
EDTA’ll vakumlu tiiplere (Becton Dickenson)
alinan ven6z tam kan 6rneklerinde hematokrit
degerleri kan sayimi cihazi ile énceden belir-
lenmisti. Hematokritin etkisini elimine ede-
bilmek icin hematokrit degerleri %30-45
olanlar ¢alismaya alindi. Rutin laboratuvari-
mizda kullandigimiz otoanalizorler tam kanda
glukoz ol¢iimune olanak saglayamadigindan
analizérde vendz plazma, glukometrede Kkapil-
ler drnek ve vendz tam kan Ornedi cahsildi.
Calisilacak glukoz duzeylerinin sec¢iminde
hedeflenen analitik sinirlar icinde homojen
dagilim saglandi (Tablo 1). Caismamz sira-
sinda Kliniklerde hipoglisemik hasta bulun-
madigndan ilgili glukometre icin diisiik
glukoz diizeylerinde (<50 mg/dl) Kapiller
omekle cahsilamadi. Yaklasik 60 mg/dl
dglukoz konsantrasyonunda bulunan 6émek-
lerin benmaride 37°C’de bekletilmek su-
retiyle kisa siirede glukoz diizeyinin diisii-
riilmesi (glikoliz) planlandi

Otoanalizdr degerlerinin ortalamasi, bagim-
siz degisken olarak verildi. Glukometre ile
alinan sonugclar ile otoanalizér sonuclar ara-
sindaki fark bagimli degdisken olarak bildi-
rildi. Orneklerdeki glukozun instabilitesini
en aza indirecek sekilde, 15 dakika icerisin-
de santrifiij edildi (10 dakika, 1000 g). Glu-
kometrede kullanilan elektrokimyasal yéntem
1s1, PH degdisimlerine ¢ok hassastir; 6rnekler

Glukometre Performans Degerlendirmesi

bekletilmeden calisildi, havayla temas etme-
si, 1s1da maruz kalmasi onlendi. interferans
kaynagdl olabilecek hemoliz, sarilik, lipemi
goriilen Ornekler calismaya alinmadi. Refe-
rans degderleri belirlemede Olympus AU 5223
model otoanalizérunde glukoz oksidaz-perok-
sidaz (end-point) yéntemi (DDS, analitik
araligi: 1-500 mg/dl) Kkullanildi. internal (ki
diizeyli) ve eksternal kalite kontrol mater-
yalleriyle izlemekte oldugumuz otoanalizor-
de tekrarlanabilirlik verileri, dusuk glukoz
Konsantrasyonunda (ortalama: 85.1 mg/dl)
CV: %0.71, yliksekte ise (ortalama: 247.9 mg/
dl) CV: %0.72 idi. Otoanalizér vendz plazma
glukoz diizeyleri ile glukometre O6lgtimleri
arasinda uyum arastirildi.

istatistiksel degerlendirme: Tim ornekler cift
calisilarak aritmetik ortalamalarn hesaplandi.
Yontem Kkarsilastirma calismalarinda uyum
arastirildi; kabul edilebilir sonuclarin toplam
sayisini belirlemek tlizere <75 mg/dl glukoz
Kkonsantrasyonlarinda elde edilen kabul edi-
lebilir (<+15 mg/dl) sonuglari olan hasta sa-
yisi, >75 mg/dl glukoz kKonsantrasyonlarin-
daki kabul edilebilir (<+%20) sonugclar1 olan
hasta sayisi ile toplandi, yuzde belirlendi.
Korelasyon ve linner regresyon analizi yapildi.

Sigma-metrik, "Sigma=(TEa-bias)/CV" olarak
hesaplandi (4). Kalite gereksinimi (QR, Quality
Requirement) +%20 olarak alindi (3).

Error grid analizi uygulandi. A, B zonlarina
giren Ornekler belirlenerek, "klinik guvenli"
olarak kabul edildi.

BULGULAR
Hedeften Sapma

Diistik diizey kontrol materyalinde bulunan
ortalama deger 37.5 mg/dl olup bildirilen
hedef degerden (40 mg/dl) sapma -2.5 mg/
dl; orta diizey kontrol materyalinde bulunan
ortalama deger 115.5 mg/dl olup bildirilen
hedef degerden (120 mg/dl) sapma -4.5
mg/dl ve yuksek diizey kontrol materya-
linde bulunan ortalama deger 369.5 mg/dl
olup hedef degerden (350 mg/dl) sapma
+19.5 mg/dl olarak bulundu.
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Tekradanabilidik

Ayni kontrol materyallerinde tekrarlanabilir-
lik, sirasiyla, CVy: %4.6 , CV 5: %5.2, CVx;:
%%.0 (<%10) bulundu. Ug¢ farkh diizeydeki
hasta 6rneklerindeki (77.1; 92.9; 156.3 mg/
dl) tekrarlanabilirlik sonucglan ise sirasiyla
CVy: %2.9; CVy: %3.7; CV 35: %3.4 bulundu
(<%10).

Otoanalizér Sonuglan ile Uyum

Vendz plazma ile karsilastirnldiginda gluko-
metreyle ven6z tam kan calismasinda <75
mg/dl glukoz konsantrasyonlarindaki 4 6rnek-
ten 3’0, =15 mg/dl icinde ve >75 mg/dl
glukoz konsantrasyonlarindaki 36 drnekten
25’i referans degerlerinin +%?20 fark arali-
dindaydi (Tablo 2). 40 hastanin 28‘i (%70)
minimum kabul edilebilirlik kriterlerini kar-
sihyordu. iki yéntem arasindaki korelasyon
(r= 0.982) ve regresyon (y= 0.831x + 3.975)
iyi diuzeydeydi (Sekil 1). Ven6z plazma oto-
analizor sonuglan ile glukometreyle kapiller
kan sonuclari karsilastirildiginda 36 6rnekten
35'i referans degerleri ile uyumlu idi (< %20

Tablo 2. Farkli konsantrasyonlarda kapiller ve ven6z
oOrneklerin uygunluk dagihmi.

Konsantrasyon Hasta sayis1  Kapiller (n) Venoz (n)
(mg/dl) (n) (>+%?20) (>+%?20)
<50 4 * #1
51-110 16 1 5
111-150 12 (0] 3
151-250 4 (0] 1
>250 4 (0] 2

* Kapiller 6rnek calisilamadi, # >+15 mg/dL

Sekil 1. "Clarke Error Grid Analysis™-Vendz tam kan (n=40).
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fark). Sonug¢ olarak hastalarin %97’si minimum
kabul edilebilirlik kriterlerini (>%95) karsiliyor:
du. iki yontem arasindaki korelasyon (r=0.969),
regresyon (y=0.910x + 7.008) iyi duzeydeydi
(Sekil 2).

Sekil 2. 'Clarke Error Grid Analysis'-Kapiller tam kan. (n=36).

Al Sigma Metrik

120 mg/dl tibbi karar diizeyi igin (5) vendz tam
kanla calisma degerlendirildiginde sigma=1.8€
bulundu (<3). Kapiller 6rneklerle calisma
degerlendirildiginde ise sigma=4.63 olarak
hesapland1 ve kabul edilir diizeyde oldugu
goruldu (>3).

Error Grid Analizi

Ven6z tam kan sonucglarn (n=40) degerlen-
dirildiginde veriler A (%72.5) ve B (%27.5)
zonunda yerald1 (Sekil 1). Kapiller érneklerle
(n=36) calismada da veriler A (97.2), B (%2.8
zonunda yerald1 (Sekil 2).

TARTISMA

Glukometre 6lcum sistemlerinin performan-
sini, cihazin analitik performansi, kullanicinin
yeterlilik duizeyi ve striplerin kalitesi belirler.
Calismamizda Kontrol materyalleri ile, ture:
tici firma tarafindan bildirilen hedef deger-
lere yakin sonuglar elde edilmesinin yani
sira presizyonda da uygun CV degerleri
(<%10) bulundu. Otoanalizérde buldugumuz
degerler ile hastalarda strip ile yapilan 6lgim-
ler arasinda uyum arastirilirken, analit diizey-
lerinin analitik sinirlar icinde homojen dagr-
Iim géstermesi saglandi (Tablo 1).

Tiirk Klinik Biyokimya Dergisi



Ornek ve reaktif sistemi bilesenlerinden
kaynaklanan degiskenligi, 6lciim yOntemin-
den kaynaklanan degiskenlikten ayirt etmek
guc olabilir. Calismanin planlanmasinda ve
kabul edilebilirlik Kriterlerinin belirlenmesin-
de bu durum dikkate alinmalidir (3). Farkl
reaktif lotlan (stripler), glukometreler, kulla-
nicilar (6rn., hastalarin aldigi egitim, Kalite
kontrol uygulamalari, cihaz performansina
guvenmeleri gibi), hastalik (diyabetin tipi,
suiresi ve tedavi), érnek miktari, hematokrit,
interferanslar ya da diger degdiskenlerin
(6rn., basing, oksijen basinci, sicaklik ya da
nemin etkisi gibi) etkilerini arastirmaya
yonelik deneyler tasarlanabilir. Birden fazla
faktor degerlendirildiginde, tercih edilen ista-
tistiksel yontem ANOVA varyans analizi ola-
caktir (3). Kullanicl kaynakl hatalara dikkat
ceken FDA, klinik performans guivenilirligini
belirlemede laboratuvar degerlendirmelerinin
yaniltic1 olabilecegini bildirmistir (6). Skeie
ve ark. (21)'nin calismasinda farkhh hasta-
larda, hastalarin kendi Ol¢iimleriyle elde edi-
len tekrarlanabilirlik (CV) degerleri, teknisye-
nin calismasi sirasinda alinan degerlerden
belirgin olarak yiiksek bulunmustur. Bu hata-
lar 6nemli diizeyde bir oran olusturmakta
olup, hasta egitimiyle kalitenin gelistiriimesi
sadlanabilir (7-10). Uretici firmalardan alina-
cak destegin yanisira diger saglik ¢alisanlari
da hastalarin egitiminde ve takiplerinde daha
etkin rol almahdir.

Rutinde kullanilan yéntemle uyumun arasti-

rilmasinda "en az ne kadar 6rnekle calismak
gerekir?" sorusunun cevabi, incelenecek diger
degiskenlerin sayisi, istenen gliven aralig,
maliyet ve Orneklerin seciminde bu 6rnek-
lerin ne derece temsil edebilme 6zelligi ile
yakindan ilgilidir. Tibbi karar duzeylerinde
yeterli sayida 6érnek bulunmasi hedeflenme-
lidir. ISO’da uyum calismasinin, en az 10
gun boyunca, her biri iki ayn 6l¢iim ciha-
ziyla en az 100 denege ait taze kapiller kan

orneginde en az iki kez 6l¢gtimle, Tablo 3°'te

bildirilen konsantrasyon araliklarinda gercek-
lestirilmesi 6nerilmektedir (3). NCCLS EP9-
A2’de en az 40 6rnekle calisiimasinin, yeterli
olacadi bildirilmektedir. Ancak ureticinin kendi

Glukometre Performans Degerlendirmesi

Tablo 3. NCCLS’nin uyum calismasi icin Onerdigi
glukoz konsantrasyon araliklari

Glukoz konsantrasyon aralid@ (mg/dl) Olgu (n)  Olgu (%)
<50 5 5
50-80 15 15
81-120 20 20
121-200 30 30
201-300 15 15
301-400 10 10
>400 5 5

arastirmalarinda ileri istatistik analizleri yapa-
bilmesi icin, bu say1 yetersiz kalabilir (2).
Calismamizda 40 hastada, deneyimli teknis-
yenle, ayni glukometre ve reaktif lotu ile
olcumler gerceklestirildi. Chen ve ark. (11)
150 diyabetli hasta (91 erkek, 59 kadin) ile
yaptidi calismada ayni marka farkli gluko-
metreler ve farklh reaktif lotlar1 kullanmis-
lardir.

Glukometrelerde oOl¢ciimu etkileyen degdisken-
lerden biri de hematokrit duzeyidir. Hema-
tokrit yuksekliginde, diflize olabilen plazma

hacmi azalmis olacaktir. Ayrica fazla sayida
eritrosit nedeniyle membranin fonksiyonu
fiziksel olarak etkilenebilir, glukozun veya
mediyatoriin reaktif katmanina ulasmasi
engelleneceginden, yalanci diisukliuk gézlene-
bilir (%30 oraninda). Yine hematokritin etkisi
nedeniyle, anemi varliginda yalanci yukseklik
gozlenebilir. Diyabetik ketoasidozda, dehid-

ratasyona bagh kanin vizKositesinin belirgin

olarak artmasi nedeniyle, yanhshkla diisiik
kan glukoz degerleri elde edilebilir (12).
Hastanemizde Cocuk Saglhd ve Hastaliklari
Klinigi bulunmadigindan pediyatrik yas gru-
buna (6zellikle yenidogan, prematiire) yone-
lik Klinik kullanim o&zellikleri arastirilamadi.
Calismamizda EDTA'nin Ozellikle dusuk kon-
santrasyonlu Orneklerin 6lciimlerinde heparine
kiyasla daha az degiskenlige neden oldugu
uretici firma tarafindan bildirildiginden, anti-
koagulan olarak EDTA Kullanildi.

Daha disiik glukoz konsantrasyonlar1 elde
etmek icin, glukoz istenen seviyeye ininceye
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dek antikoagulanl tam kan 6rnekle ri bekle-
tilebilir. Yiiksek glukoz diizeyleri elde etmek
icin de %0.9’luk NaCl soliisyonuyla hazirla-
nan glukoz eklenebilir (3). Benmaride bekle-
tilmek suretiyle elde edilen hipoglisemik
degerlerin (n=4) liiciinde gozledigimiz
sapma 15 mg/dl alinda bulundu. Yine
de, iiretici fimanin da onerileri dogrul-
tusunda, glukometrede kullamlan yonte-
min PH degisimlerine cok hassas olma-
sindan dolayl, bu sekilde hipoglisemik
ya da hiperglisemik 6mek elde edilirken
omek matriksinde olusacak degjsiklik-
lerin, gukometrede analitik yontem iize-
rinde interferans gozlenmesine yolaca-
bilecedi unutulmamahdir

Glukometre EDTA’l1 vendz kan sonuglarn ile
otoanalizdrle calisilan plazma degerlerinin
Karsilastirlmasinda Korelasyon (r=0.982),
regresyon (y=0.831x + 3.975) hesaplandu.
Glukometreyle kapiller, otoanalizoérle plazma
degerlerinin karsilastiriimasinda ise buldugu-
muz Korelasyon (r=0.969), regresyon (y=0.910x
+ 7.008) idi. Yaymlanmamuis veri olarak uiretici
firmanin bildirdigi, tlilkemizde bagka bir
hastaneye iliskin calisma sonucuna godre,
yine Olympus otoanalizoru (plazma) ile ven6z
tam Kan glukometre sonuclar1 arasindaki
iliski incelendiginde regresyon (y=0.8617x
+ 9.2612) olarak belirtilmektedir. Chen ve
ark. (11)'nin yaptidi calismada, lityum hepa-
rinli vendz tam kan orneklerinde, YSI (Yellow
Springs Instrument Co., Yellow Springs, OH)
ile glukometre sonuglarinin Kkorelasyonu
(rl= 0.69) ile kapiller drneklerde yine YSI'de
calisilan plazma degerleri arasindaki Kkore-
lasyon birbirine yakin bulunmustur (r=0.77,
y=0.79x + 50). Ancak verilerde iyi bir kore-
lasyon ve uyum dgoézlenmesi, Kklinik dogru-
lugu degerlendirmemize yetmez. Bu neden-
le error grid analizi ile tedavi hedeflerine
(tibbi karar degerleri) dayal verilerin Kklinik
yararliid@i ve dogrulugu degerlendirilmelidir
(1). Glukometre sonuclar Kklinik dogruluk
derecesine gore bes zonda degderlendirilir.
Bu analiz, klinikte kabul edilebilirligi (A, B)
ve kabul edilemezligi belirler. A zonunda
bulunan deg erler, referans yonteme gore
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%?20 altinda fark gosterir. B zonunda %?2C
lizerinde fark olabilir, ancak muiidahale gerek-
tirmez. C, D, E zonundaki degerler kabul
edilemez, yanilticidir, acilen diizeltme-gelis-
tirmeye yonelik caba gerektirir. Calismamiz-
da tum veriler A, B zonunda yeraldi. Ancak
Kapiller ve vendz plazma sonuclan EGA’da
degerlendirildiginde verilerin %97,2’si A zo-
nunda bulundugundan didgerine kiyasla daha
iyiydi.

Glukoz 6lgiimlerinde referans olarak polaro-
grafik yontem Onerilmektedir. Burada oksijen
tiiketiminin oksijen elektrodu ile Kinetik
olarak izlendigi glukoz oksidaz yonteminde,
olusan hidrojen peroksid katalaz varhidinda
iyot veya etanol ile reaksiyona girerek uzak-
lastirillir. Sadece glukoz oksidaz reaksiyon
basamaginin izlendigi bu yontemde bir ¢cok
interferansin azaldigi bildirilmektedir. Bjorkhem
ve ark. bu yéntemin dogruluk ve tekrarla-
nabilirlik acisindan mass spektrometre yon-
temine en yakin yontem oldugunu godster:
miglerdir (13). Chen ve ark. (11) kullandig
otoanalizorde (YSI Model 23A), enzim ince
bir katman recineye immobilize edilmistir.
Tamponlanmis 6rnek verildiginde polikarbo-
nat membrandan decer ve enzimle reak-
siyona girerek H 0O, olusturur, bu da daha
Kicuk porlu seluloz asetat membrandan
gecerek platin anodda okside olur (13).
Olusan akim diliie 6rnekteki glukoz diizeyi
ile dogru orantilidir. Bu y6ntemin oksijen
tiiketiminin olgtildiidili referans yontemle iyi
korelasyon verdidi bildirilmistir (14). Labo-
ratuvarimizda rutinde kullandigimiz glukoz
oksidaz-peroksidaz yontemi referans yontem
degildi. Referans yontem ile calisiimasi du-
rumunda 'gercek deder'den bahsedilebilir,
referans yontemle karsilastinlan yontem
arasindaki farka bakilarak denenmekte
olan yontemin dogrulugn degerlendirile-
bilir, yani sapma oram (bias) Olciilebilir.
Referans yon temle calisma sansi olmad:-
gnda sadece sap ma (deviation) dlciilebi-
lir, sapmanin ivinesi-oram olciilemez (2)

CLIA’88 verilerine gore glukoz icin toplam
hata (TEa) %10 (15), biyolojik varyasyon
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verileri ile hesaplandiginda ise (16), Ricos
ve ark. (17) tarafindan %7.9, Westgard web-
sitesindeki listede %6.9 (18), European Bio-
logic Goals and Calculated Biologic Allo-
wable Total Errors listesinde %8 (19), American
Diabetes Association tarafindan <%10 (20),
NCCLS tarafindan ise yine %10 (2) olarak
bildirilmistir. Farkl kullanicilarin Katiliminda
Kalite spesifikasyonlarinin arastinldigi bir
calismada, glukometre Olciimleri icin toplam
hata yaklasik olarak %13 bulunmustur (21).
Simiilasyon modelle bu cihazlardaki hata-
larin gosterilmek istendigi diger bir ¢calisma-
da toplam hata <%5-6 dizeyinde oldugu
surece, insiilin dozuyla ilgili klinik olarak
buiyilk bir yanlishd@in olmayacag sonucuna
varilmistir (22). Sigma-metrik hesabi yapilir-
ken (Sigma=(TE 4-bias)/CV) (4), ISO'nun One-
risi (>75 mg/dl diizeyinde TE ; +% 20) kalite
gereksinimi (QR) olarak kabul edildi (3). 120
mg/dl tibbi karar diizeyi i¢in, sigma=4.63
olarak hesaplandi, kabul edilir diizeyde ol-
dugu goruldu (sigma>3).

Stout ve ark. (23)'nin yaptiklan bir calismada,
kapiller ve ven6z plazma glukoz konsantras-
yonlar1 arasindaki uyum Error Grid Analizi
ile degerlendirildiginde, sonuglarin %88.4"l
A, %9.3'0 B, %2.3'0 D zonunda yeraldigl
gorilmektedir. Ornek tipi (kapiller, vendz)
Konusunda NCCLS’nin herhangi bir kisitla-
mas! yoktur. Onemli olan érneklerin temsil
edebilme diizeyidir. Uretici firmanin verdigi
bilgiye gore, sistem Kkapiller kan 6rnekleriy-
le Kullanim icin kalibre edilmistir (Urantin
Kimyasal 6zelliklerinden dolayi, ven6z drnek-
teki degisen oksijen duzeyleri 6lgiimlerde
hataya neden olabilir).

Hastanemiz Kliniklerinde Kkapiller O6rnek
Kullanildigindan, ¢calismaya esas teskil eden
glukometre saptadigimiz bu verilerle Klinik
Biyokimya Uzmanlarindan olusturulan kom-
petan Uyeler tarafindan onaylandi.
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